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Teste rapido para a detecdo qualitativa de antigenos A, B e RhD dos grupos sanguineos
humanos em amostras de sangue total humano.
Apenas para utilizagao profissional em diagnéstico in vitro.
[USO PRETENDIDO]
O Teste Rapido em Cassete de Determinag&o de Grupo Sanguineo ABO e RhD (Sangue total)
é um teste de método de fase sélida para a deteccéo normal do grupo sanguineo ABO e RhD.
O teste destina-se a ser utilizado por profissionais para ajudar a diagnosticar o tipo de sangue.
[RESUMO]
O sangue humano tem uma variedade de tipos de sangue e o sistema de tipo de sangue mais
comum é ABO (os tipos de sangue sdo divididos em tipos A, B, AB e O de acordo com a
presenca ou auséncia de antigenos A e B nos glébulos vermelhos). O segundo é o sistema
sanguineo Rh que divide os grupos sanguineos em Rh positivo e negativo com base na
presenca ou auséncia de antigenos D nos glébulos vermelhos. Quando os antigenos e
anticorpos correspondentes do grupo sanguineo ABO e RhD se encontram, os glébulos
vermelhos sofrem uma reagdo de aglutinagéo, resultando na hemélise dos glébulos vermelhos,
que é potencialmente fatal. Por conseguinte, a identificagdo do grupo sanguineo ABO e RhD,
ou o teste do antigeno do grupo sanguineo ABO e RhD, é um pré-requisito importante para
garantir uma transfusdo sanguinea segura e evitar doencas associadas.
O Teste Rapido em Cassete de Determinagdo de Grupo Sanguineo ABO e RhD (Sangue total)
é um teste de método de fase sélida para a detegéo normal do grupo sanguineo ABO e RhD.
[PRINCIPIO]
O ensaio comega com uma amostra a ser aplicada no poco de amostra (S) e, posteriormente,
o tampéo de lavagem fornecido é adicionado ao pogo do "Buffer". Os anticorpos monoclonais
anti-A, anti-B e anti-RhD imobilizados respectivamente na almofada da &rea da amostra
podem reagir com o antigeno correspondente na superficie dos glébulos vermelhos (RBC).
Uma amostra positiva produz uma resposta imunitaria e os RBC podem ser capturados na
area da amostra como um sinal vermelho, indicando que o teste é positivo. Uma amostra
negativa ndo produz uma resposta imunitaria, apés a adi¢cdo de um tampéo de lavagem, os
RBC podem ser lavados e a auséncia de RBC indica que o teste é negativo.
[REAGENTES]
O teste contém particulas revestidas de anticorpos monocloidais anti-A, anticorpos
monocloidais anti-B e IgM anti-RhD monoclonais.
[MATERIAIS]

Materiais fornecidos
« Cassetes de teste « Conta-gotas
« Cartdo de procedimento « Instrugdes de Uso
Materiais necessarios, mas néo fornecidos
« Temporizador -+ Pipeta « Compressas com alcool

« Tampé&o de lavagem

- Lancetas

[PRECAUCOES]

Leia todas as informagdes contidas neste folheto informativo antes de realizar o teste.

1. Apenas para utilizagéo profissional em diagnéstico in vitro. N&o utilize apés o prazo de
validade.

2. O teste deve permanecer na bolsa selada até estar pronto para uso.

3. Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manuseadas da
mesma forma que um agente infeccioso.

4. O teste usado deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

5. Certifique-se de que é utilizada uma quantidade adequada de amostras para a testagem.

Tamanhos de amostras excessivos ou demasiado reduzidos poderdo resultar em desvios
nos resultados.
6. Uma vez que este produto € utilizado para inspecéo visual, ndo interprete em condigdes de
pouca luz para garantir resultados precisos.
[CONSERVAGAO E ESTABILIDADE]
Conservar conforme embalado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30 °C). O teste
permanece estavel até expirar o prazo de validade impresso na bolsa selada. O teste deve ser
mantido na bolsa selada até a respectiva utilizagio. NAO CONGELAR. N&o utilize apés a
expiragéo do prazo de validade. O prazo de validade do teste é de 24 meses.
[COLHEITA E CONSERVAGCAO DE AMOSTRAS]
O Teste Rapido em Cassete de Determinagédo de Grupo Sanguineo ABO e RhD (Sangue total)
pode ser realizado utilizando sangue total coletado por pungéo venosa ou picada no dedo.
Para coletar amostras de sangue total por picada no dedo:
® Lave a mao com sabdo e 4gua morna ou limpe-a com uma compressa com alcool. Deixe
secar.
® Massageie a mao sem tocar no local da puncéo, esfregando a méo na dire¢do da ponta do
dedo médio ou anelar.
® Perfure a pele com uma lanceta. Limpe o primeiro sinal de sangue.
® Esfregue suavemente a mao, do pulso até a palma e ao dedo, para que se forme uma gota
arredondada de sangue sobre o local da pungéo.
® Adicione 1 gota de amostra de sangue total coletada por picada no dedo a cada pogo “S"
utilizando o conta-gotas fornecido.
Para amostras de sangue total coletadas por venopuncgao:
® Se for necessario realizar o teste num prazo de 2 dias a contar da coleta, o sangue total
coletado por venopuncéao deve ser conservado entre 2 e 8 °C. N&o congele amostras de

sangue total.

® Se for necessario expedir as amostras, estas devem ser embaladas em conformidade com
os regulamentos locais relativos ao transporte de agentes etiolégicos.

® EDTA K2, heparina sédica, citrato de sédio e oxalato de potassio podem ser utilizados
como tubo de anticoagulante para a coleta de amostras de sangue.

[INSTRUGOES DE USO]

Permita que o teste, a amostra e o tamp&o atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C)

antes de testar.

1. Retire o cassete de teste da bolsa de aluminio selada e utilize-o assim que possivel.
Os melhores resultados seréo obtidos se o ensaio for realizado no espaco de uma hora.

2. Coloque o cassete em uma superficie limpa e nivelada.

3. Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 1 gota de sangue total (aproximadamente,
10 pyL) para o pogo "S" do cassete de teste, respectivamente. Consulte a ilustracdo
abaixo.

4. Aguarde um (1) minuto apés transferir o sangue total.

5. Rode e retire a tampa do frasco do tamp&o e aperte para adicionar a totalidade do
tampdo de lavagem (aproximadamente, 600 L) ao pogo do tampéo (Buffer).

6. Aguarde um (1) minuto para interpretar os resultados do teste nos pogos de amostra (S)
depois de adicionar o tamp&o. N&o interprete os resultados apés 20 minutos.

Passo 1:1 gota de sangue total
(aproximadamente, 10 uL)

Passo 2: Aguarde 1 minuto

Passo 3:
Adicionar a totalidade
do tampao de lavagem

1 min

Passo 4: Leia os resultados de ABO e RhD no prazo de 1 minuto:

A B D A B D
S (OJ(0)(m]—oerm+ [O)(O)(0)—o0ernD-
S (m](o)(m]—Aerp+ [(m)(O)(0)— AeRrnD-
S (O)(m)(m]—Bern+ (O)(m)(0]-—>BernD-
S (m)(m)(m]—nABernp+ (m)(m)(0]—ABeRnD-

[INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS]

+(Vermelho) -(Branco) -(Branco) A e RhD-

-(Branco) +(Vermelho) -(Branco) B e RhD-

+(Vermelho) +(Vermelho) -(Branco) AB e RhD-

[LIMITACOES]

1. E possivel que erros técnicos ou processuais, assim como outras substancias interferentes
na amostra de sangue total, possam causar resultados erroneos.

2. Os resultados deste teste ndo sé@o a Unica base para a determinacéo do tipo de sangue na
prética clinica.

3. O anticorpo anti-D monoclonal (IgM, linha celular RUM-1) utilizado neste kit ndo conseguiu
detectar um fenétipo D fraco.

4. Para as seguintes amostras, é necessario lavar os glébulos vermelhos do participante com

uma solugdo salina normal a 37 °C 2 a 3 vezes, preparar 20% da suspensédo de glébulos

vermelhos e, em seguida, detectar o tipo de sangue:

1) Amostras que contenham mais aglutininas frias;

2) Amostra de sangue total quiloso;

3) Amostras de sangue total com teor de eritrdcitos superior a 50%;

4) Amostras de sangue total com concentragdes excessivas de bilirrubina, lipidos e
hemoglobina (> 800 pmol/L de bilirrubina; >5 g/L de hemoglobina; >50 mmol/L de
triglicéridos; > 100 mmol/L de colesterol).

Entre os motivos que tornam a reagdo pouco 6bvia contam-se poucos locais antigénicos

(como o subtipo), uma antigenicidade enfraquecida (como leucemia ou tumor maligno), uma

proporcdo inadequada de antigenos e anticorpos nos glébulos vermelhos dos individuos.

Depois de adicionar as amostras, o tempo de reacéo tem de ser prolongado.

6. Para pessoas com teste Coombs positivo, doenca hemolitica em recém-nascido ou anemia
hemolitica adquirida, a identificagéo do grupo sanguineo é perturbada devido a adsorcéo da
globulina do anticorpo na superficie dos glébulos vermelhos. Nestes casos, é necessario um
teste de absorgéo e difusdo.

7. O hematécrito do sangue total deve situar-se entre 25% e 50%.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
Preciséo

O Teste Rapido em Cassete de Determinagdo de Grupo Sanguineo ABO e RhD (Sangue total)

foi comparado com o instrumento de determinacdo de grupo sanguineo automatico. Foram

tabulados os seguintes resultados:

Para o teste ABO:

o

Instrumento de diagndstico de grupo

Método sanguineo automatico Total de
Resultados| TiPOA | Tipo B | Tipo AB | Tipo O |resultados
Teste Rapido em Cassete | Tipo A 1972 0 0 0 1972
de Determinacdo de Grupo[— Ti,0°B

Sanguineo ABO e RhD _ P 0 1058 0 0 1058
(Sangue total) Tipo AB 0 0 749 0 749
Tipo O 0 0 0 2237 | 2237
Total de resultados 1972 1058 749 2237 6016

Preciséo >99,9% | >99,9% | >99,9% [>99,9%| > 99,9%

Para o teste RhD:

Anticorpos anti-A | Anticorpos anti-B | IgM anti-RhD Resultados
monoclonais monoclonais monoclonal (Fenétipo sanguineo)
-(Branco) -(Branco) +(Vermelho) O e RhD+
+(Vermelho) -(Branco) +(Vermelho) A e RhD+
-(Branco) +(Vermelho) +(Vermelho) B e RhD+
+(Vermelho) +(Vermelho) +(Vermelho) AB e RhD+
-(Branco) -(Branco) -(Branco) O e RhD-

Método Instrumento de diagnéstico de
grupo sanguineo automatico T°t|5‘| de
Teste Rapido em Cassete de | Resultados | RhD positivo | RhD negativo | €S tados
Determinagéo de Grupo -
Sanguineo ABO e RhD RhD positivo 5503 0 5503
(Sangue total) RhD negativo 0 513 513
Total de resultados 5503 513 6016
Preciséo > 99,9% >99,9% >99,9%
Precisao
Intraensaio

A precisédo intraensaio foi determinada utilizando 3 réplicas de 6 amostras: Amostras de tipo A,
tipo B, tipo AB, tipo O, RhD positivo e RhD negativo. As amostras foram corretamente
identificadas > 99% das vezes.
Interensaio

A precisdo interensaio foi determinada por 3 ensaios independentes nas mesmas 6 amostras:
Amostras de tipo A, tipo B, tipo AB, tipo O, RhD positivo e RhD negativo. Foram testados trés
lotes diferentes do Teste Rapido em Cassete de Determinagéo de Grupo Sanguineo ABO e
RhD utilizando estas amostras. As amostras foram corretamente identificadas > 99% das
vezes.

Substéncias interferentes
O Teste Rapido em Cassete de Determinag&o de Grupo Sanguineo ABO e RhD (Sangue total)
foi testado para as seguintes substancias potencialmente interferentes, enriquecidas com
amostras de tipo A, tipo B, tipo AB, tipo O, RhD positivo e RhD negativo.
Bilirrubina: 800 pmol/L Hemoglobina: 5 g/L
Colesterol: 100 mmol/L Triglicéridos: 50 mmol/L
Nenhuma das substancias, na concentracéo testada, interferiu com os resultados do teste do
ensaio.

Reatividade cruzada



O Teste Rapido em Cassete de Determinacédo de Grupo Sanguineo ABO e RhD foi testado

com amostras positivas a HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, ao virus da sifilis, anti-RF,

a bactéria H.Pylori e anti-VIH. Os resultados ndo demonstraram a ocorréncia de qualquer

reatividade cruzada.
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